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kundenprojekt

Medizintechnik verpacken

Um endoskopische Instrumente partikelfrei verpacken zu kénnen, brauchte das deutsche
Unternehmen medwork GmbH einen neuen Reinraum. Nerling Systemraume realisierte
das Projekt erfolgreich und optimierte dabei auch den Materialfluss.

Die medwork GmbH produziert im franki-
schen Hochstadt a. d. Aisch gastro-intes-
tinales Zubehor. Bei der Endverpackung
von endotherapeutischem Instrumentari-
um muss besonders auf die Partikelfrei-
heit geachtet werden. Um diesen Schritt
zukUnftig inhouse durchfihren und so-
wohl die Gréssen als auch die Durchtauf-
zeit mithilfe der Umstellung von Sammel-
verpackungen (Bulkware) auf Einzelverpa-
ckungen optimieren zu kénnen, liess
medwork im Jahr 2014 eigens eine Rein-
raumanlage einrichten. Die beauftragten
Reinraumbauer der Nerling Systemraume
GmbH realisierten diese einschliesslich
Schleusenausstattung,  Forder-  und
MSR-Technik in einer neu gebauten Halle.
«Endotherapeutisches Instrumentarium
war friher wiederverwendbar, wurde al-
so gereinigt, wiederaufbereitet und sterili-
siert. Uber die Jahre hinweg hat es sich
allerdings zu einem klassischen Einmal-
produkt entwickelt», erldutert Gerald
Fischer, Geschaftsfuhrer der medwork
GmbH. Das Unternehmen produziert in
diesem Segment heute zu mehr als 95
Prozent sogenannte Disposables - ange-
fangen im Bereich Polypektomie mit einer
Schlinge zur Polypenabtragung, bis hin zu
Injektionsnadeln  und  verschiedenen
Schneidinstrumenten. Von den insgesamt
circa 600 Artikeln im Portfolio werden et-
wa b0 Prozent im Haus entwickelt, produ-

Bei der Verpackung von endoskopischen Instrumenten ist Partikelfreiheit entscheidend.

ziert und endverpackt. «Friher haben wir
das Verpacken bei einem externen
Dienstleister durchfiihren lassen. Das hat-
te den Nachteil, dass wir nicht die letzte
Instanz waren, die das Produkt einer Qua-
litatskontrolle unterzogen hat», so Fischer.
«Wir haben uns daher entschlossen, ei-
nen Reinraum zu bauen, der es uns er-

moglicht, selbst die finale Qualitat am
Produkt sicherzustellen.»

Verbrauchsoptimierte Anlage mit
Gesamt-Klassifizierung GMP C

Die verschiedenen Instrumente solien bei
medwork zukinftig unter Reinraum-Be-
dingungen gemass Klasse GMP C ver-
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Die bei Nerling in Auftrag gegebene Reinraumanlage befindet sich in einer neu gebauten Halle

und umfasst auch insgesamt sechs Schleusen.

packt und versiegelt werden, damit das
Eindringen von Staub und anderen Un-
reinheiten, zum Beispiel beim anschlie-
ssenden Transport zur Sterilisationsstelle,
verhindert wird. Die zu diesem Zweck bei
Nerling in Auftrag gegebene 16,90 x
16,88 m grosse Anlage befindet sich in
einer neu gebauten Halle und umfasst
neben dem 10,50 x 15,70 m grossen ei-
gentlichen Reinraum zum Verpacken
auch zwei Personalschleusen sowie je-
weils zwei Schleusen fir den Materialein-
und -ausgang. «Es handelt sich um eine
Reinraumanlage mit einer abgehdngten
Reinraumdecke. In Verbindung mit der
vorhandenen Geschossdecke des Ge-
baudes wird hierbei ein Unterdruck-
plenum erzeugt, aus dem nachgeschalte-
te Filter-Ventilator-Einheiten konditionier-

te Luft ansaugen und reinstgefiltert auf
den Reinraum aufgeben», erldutert Jan
Kirbis, Projektmanager Reinraumtechnik
bei der Nerling Systemrdume GmbH.
«Die Anlage ist kundenspezifisch opti-
miert und erlaubt beispielsweise einen
individuell einstellbaren Absenkbetrieb in
Nebenzeiten.» Auf eine sichere Ausle-
gung bezlglich Filterleistung und Luft-
wechselrate wurde geachtet.

Direkt nebenan befindet sich ein Technik-
raum, in dem sich unter anderem der
Schaltschrank mit der kompletten,
SPS-basierten Anlagensteuerung, das
LUftungs-Zentralgerat sowie die komplet-
te Kalt- und Warmwasserversorgung be-
finden. Zwischen der Gebaudehlle und
der eigentlichen Reinraumwand wurde
ein zusatzlicher Wartungsgang installiert,

der zudem als Rickstrémzone, zur freien
Uberstrémung der Raumabluft, dient. Die
Gesamtanlage ist modular aufgebaut und
dadurch leicht erweiter- und demontier-
bar. «Die komplette Bedienung, Einstel-
lung und Uberwachung erfolgt Gber ein
aussen in die Reinraumwand integriertes
15"-Haupt-Bediendisplay. Fir weitere
Uberwachungszwecke sind zwei 7"-Ne-
bendisplays montiert», so Kirbis weiter.

Optimierter Materialfluss

Da es dem frankischen Hersteller nicht
allein um den Reinraum an sich, also um
die Filteranlagen und die Technik ging,
sondern vor allem auch um einen optima-
len Materialfluss, wurde dieser bei der
Gesamtplanung von Nerling besonders
berlcksichtigt. «Dabei war es wichtig,
dass es ein separates Schleusenkonzept
jeweils fur Personal und Material gibt.
Deshalb wurden insgesamt sechs
Schleusen gebaut», so Klrbis. «Es sollte
ausserdem ein einwandfrei funktionieren-
der Durchlauf sichergestellt werden, mit
dem die angedachte Menge umgesetzt
werden kann.» Alle vor- und nachgelager-
ten Prozesse sind ebenfalls in dieser Linie
angeordnet, um moglichst wenig Zeitauf-
wand flr Transport, Handhabung und
Umpacken zu bendtigen. «Flr uns war
entscheidend, dass nicht nur der eigentli-
che Reinraum perfekt ist, sondern dass
auch die Prozesse, die darin durchgeflhrt
werden, aufeinander abgestimmt sind.
Deswegen hat Nerling auch die gesamte
Technik zum Ausférdern der Produkte ge-
plant und uns beispielsweise dabei unter-
stutzt, Kisten und Rollbdnder im Raum zu
positionieren», so Fischer. Die in Boxen
gelagerten Instrumente kommen Uber ei-
nen Fahrstuhl aus der Fertigung und Ober
die Material-Eingangsschleusen in den
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Jan Kiirbis, Projektmanager Reinraumtechnik
bei der Nerling Systemrédume GmbH:

«Die Anlage ist kundenspezifisch optimiert
und erlaubt beispielsweise einen individuell
einstellbaren Absenkbetrieb in Nebenzeiten.»

neuen Reinraum. Vor der Einschleusung
werden sie einer Reinigung unterzogen.
Im Raum selbst fiihren die Mitarbeiter ei-
ne finale Wischdesinfektion des Produkts
durch und spiralisieren es zu einem Bin-
del, das dann in die Sterilverpackung ein-
gefihrt wird. Die Ware wird anschlie-
ssend verschweisst beziehungsweise
gesiegelt, etikettiert, kontrolliert und
dann wieder ausgeschleust. Vor dem
letzten Verarbeitungsschritt — der Sterili-
sation, die extern durchgeflhrt wird - er-
folgt noch die Umverpackung, bei der ei-
ne Bedienungsanleitung dazugelegt, das
Ganze verschlossen und noch einmal eti-
kettiert wird.

Partikel-Monitoring bei Vorreinigung
und Verpackung

DarUber hinaus wird im Reinraum ein se-
parates Partikel-Monitoring durchgefihrt,
um Anforderungen des OE-Bereichs zu
erfillen und die Betriebssicherheit zu ge-
wahrleisten. «Wir haben einen Partikel-
zahler an einer Saule direkt in der Mitte
des Raumes installieren lassen und den
zweiten Uber der Materialschleuse von
der Decke abgehangt. So haben wir eine
Kontrollmoglichkeit fir die Vorreinigung,
wo natUrlich Partikel entstehen, und flr
den Peel-Verpackungsbereich», so der
Geschéftsfihrer. Im laufenden Betrieb
sind die Sensoren immer eingeschaltet
und ihre Daten werden auf einen Rechner
dbertragen, so dass bei jedem Verpa-
ckungsprozess und jeder Charge nachge-
wiesen werden kann, dass alle Peel-Ver-
packungsbedingungen erflllt sind. «Das
ist zum Beispiel fur Méarkte wie Japan
sehr wichtig, wo besonderer Wert auf ei-
ne moglichst hohe Partikelfreiheit gelegt
wird», erklart Fischer. In den Peel-Verpa-
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ckungen sollten nahezu keine Partikel,
vor allem keine organischen Schmutzteil-
chen, vorhanden sein. «Eine 100-prozen-
tige Partikelfreiheit kann nicht erreicht
werden. Fur die Luft gibt es die Vorgabe
GMP C, fur das Innere der Peel-Verpa-
ckung werden in engen Grenzen einzel-
ne, nichtorganische Partikel erlaubt», so
Fischer weiter. «Deshalb fihren wir
Durchleuchtungsprifungen durch, um zu
sehen, ob sich Uberhaupt Partikel in einer
Peel-Verpackung befinden.»

Auch eine hochwertige Optik der gesam-
ten Anlage war flr medwork ein wichti-
ger Faktor. So wollte der Hersteller das
Farbkonzept, das im ganzen Unterneh-
men umgesetzt ist, auch im Reinraum
verwirklichen. «Alle Fensterrahmen und
Tlren der Reinraumanlage sind in der Fir-
menfarbe RAL 9007 Graualuminium ge-
staltet worden. Sémtliche anderen Fla-
chen wurden in RAL 9010 Reinweiss
pulverbeschichtet», so Kirbis.

Serienfertigung gestartet

«Beim Bau des Reinraums sind wir von
der Projektphase bis zur Umsetzung im-
mer gut betreut worden, so dass wir ein
qualitativ hochwertiges Produkt in Betrieb
nehmen konnten», so der Geschéftsfih-
rer. «Besonders positiv war, dass die ge-
samte Anlage inklusive Schleusenaus-
stattung, Forder- und MSR-Technik aus
einer Hand kam und die Inbetriebnahme
sowie die Serienfertigung von Nerling
kompetent begleitet worden ist.» Seit
September 2014 wird der Raum zur Ver-
packung von Bulkware verwendet. Die
Anlage wurde von Nerling eigens so ge-
plant, dass medwork die Bulkverpackung
im Raum bis zur Umstellung auf die Ei-
genverpackung beibehalten kann, Fir die
Verifizierung der Verpackungsprozesse
bei der Eigenverpackung wurde im De-
zember 2014 eine Nullserie abgewickelt.
In der anschliessenden Vorserie verpack-
te medwork Uber 14 Tage 5000 Produkte
und flihrte dabei Uber das gesamte Port-
folio hinweg komplette Fertigungsauftra-
ge aus. Am 5. Februar 2015 wurde eine
erfolgreiche Messung «in operation»
durchgefihrt und in KW 13 schliesslich
die Serienverpackung gestartet.
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